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DECYZJA Nr 13/D/2009

Na podstawie art. 122 ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22008 r .  Nr45, poz.271 zpo2n.zm.),orazart .  154 S 1 iS 2 ustawy zdnia14czewvca 1960 r .  -
Kodeks postqpowania administracyjnego (tekst jednolity: Dz. U. z 2000r. Nr 98, poz. 1071 zpo2n
zm.)

GLOWNY I NSPEKTOR FARMACEUTYCZNY

uchvla decvzie nr 62MC/2008 z dnia 24 listopada 2008r. wvcofuiaca z obrotu
na terenie caleqo kraiu produkt leczniczv:

Nutramigen 2, proszek, 4259,
numer serii: 8G34587, data wa2no6ci 1110712010r.
numer serii: 8G34579, data wa2no5ci 10107t2010r.
Nutramigen 2, proszek, 4009,
numer serii: 8G34587, data wa2no6ci 1110712010r.
numer serii: 8G34579, data wa2no6ci 10lO7l2O1Or.
podmiot odpowiedzialny: Mead Johnson B.V. a Bristol-Myers Squibb & Company,
M iddenkampweg 2, 6545 N ijmegen, Holandia

UZASADNIENIE
Glowny Inspektor Farmaceutyczny decyzj4 nr 62MC/2008 z dnia 24listopada 2008 r.

w zwiqzku z decylE wfasnq podmiotu odpowiedzialnego wycofal z obrotu na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej ww. serie produktu leczniczego. Przyczynq podjqcia decyzji bylo
stwierdzenie obecno6ci opakowaf oznakowanych etykietami w jqzyku szwedzkim i nonveskim.

W dniu 25 sierpnia 2009 r. do Glownego Inspektora Farmaceutycznego wplynql wniosek
strony o uchylenie decyzji nr 62MC12008. Podmiot zakoficzyN procedurq wycofania, dokonal
przeglqdu wycofanego produktu i przedto?yl odpowiedni dokument podpisany pzez Osobg
Wykwalifikowane potwierdzaj4cy wykonanie dzialai naprawczych zgodnie z Dobr4 Praktykq
Wytwarzania.

Majqc na uwadze powyZsze, Gl6wny Inspektor Farmaceutyczny orzekljak na wstqpie.

POUCZENIE
Zgodnie z art. 127 $ 3 Kodeksu postgpowania administracyjnego w terminie 14 dni od dnia

dorgczenia niniejszej decyzji, strona mo2e wystqpi6 do Gf6wnego Inspektora Farmaceutycznego
z wnioskiem o ponowne
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Johnson Nutrition, ul. Armii Ludowej 26, 00-609 Warszawa;

3. Prezes Urzqdu Rejestracji Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych;
4. Gl6wny Lekarz Weterynarii;
5. Naczelny Inspektor Farmaceutyczny Wojska Polskiego;
6. WIF - wszyscy.


